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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Preparo de restauragdes dentdrias indiretas para cimentagdo adesiva

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes adultos com implantes dentarios

Usuarios pretendidos
- Dentistas (procedimento clinico)
—-  Auxiliar de saude bucal (preparagdo e aplicagdo extraoral)

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Monobond® N & um primer universal que promove uma unido
adesiva entre compasitos de cimentagdo (particularmente os
produtos das linhas Variolink e Multilink) e materiais de restaurag&o
indireta.

Indicagoes

- Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e
posteriores

- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo/tipos de restauragbes

0 produto atua como agente de unido e ¢ utilizado para criar uma
unido quimica duravel entre compasitos de cimentagdo e
restauragdes de ceramicas vitreas e de dxido, metal e compdsito
reforgado com fibra.

Contraindicagoes
0 uso deste produto é contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

- N&o utilize se nao for possivel estabelecer um campo de trabalho
seco ou se a técnica de aplicagdo prescrita ndo puder ser
aplicada.

- Acontaminagdo com saliva, sangue ou dgua deve ser
absolutamente evitada durante todo o procedimento. Em caso de
contaminagdo, todo o tratamento da restauragdo deve ser
repetido.

- Paraobter uma adesdo ideal, ndo limpe as superficies de oxido de
zircdnio e metal com acido fosfdrico.

- Naoinsira o pincel no frasco do Monobond N. Isso pode levar a
contaminagao.

- Feche cuidadosamente o frasco do Monobond N imediatamente
apos 0 Uso para evitar a evaporagdo do solvente.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Monobond N podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, 0 Monobond N ndo deve mais ser
utilizado.

Interagdes
Ndo hd interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
Solugdo alcodlica de metacrilato de silano, metacrilato de dcido
fosfdrico e metacrilato de sulfeto.

2 Aplicagao

Para obter informagdes mais detalhadas, consulte também as
Instrugdes de Uso dos produtos utilizados em conjunto com o
Monobond N.

Preparo da restauragao

a) Restauragbes de ceramica vitrea (por exemplo, IPS Empress®)

- Condicione a restauragdo com acido fluoridrico a 5% (por
exemplo, IPS® Ceramic etching gel) por 60 s ou de acordo com as
instrugdes do fabricante do material restaurador.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.

b) Restauragdes de ceramica vitrea de dissilicato de litio
(p.ex., IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Condicionar a restauragdo com acido fluoridrico a 5% (p.ex.,
IPS Ceramic etching gel) por 20 segundos ou de acordo com as
instrugdes do fabricante do material restaurador.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.

¢) Restauragdes de 6xido de zirconio (por exemplo, IPS e.max
ZirCAD) ou restauragdes de ceramica de oxido de aluminio

- Jateie a superficie de unido (pardmetros de jateamento de
acordo com as instrugdes do fabricante do material restaurador).

- Senecessario, limpe a restauragdo em uma unidade de ultrassom
por aproximadamente um minuto.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.
IMPORTANTE! Para criar uma unido forte, ndo limpe as superficies
de o6xido de zirconio com acido fosforico.

d) Restauragdes metdlicas ou com suporte metalico

- Jateie a superficie da restauragao (pardmetros de jateamento de
acordo com as instrugdes do fabricante do material restaurador)
até obter uma superficie uniforme, fosca ou ndo brilhante.

- Senecessario, limpe a restauragdo em uma unidade de ultrassom
por cerca de um minuto.

- Enxdgue bem a restauragdo com dgua em spray e seque com ar
livre de dleo.
IMPORTANTE! Para criar uma unido forte, ndo limpe as superficies
metalicas com acido fosforico.

e) Restauragdes de compdsito reforgado com fibra
- Condicione a restauragdo de acordo com as instrugdes do
fabricante do material restaurador.

Depois de preparar a restauragdo, proceda da seguinte maneira:

- Apligue uma fina camada de Monobond N com um pincel ou um
microbrush nas superficies pré-tratadas (evite acumulo ao tratar
coroas). Permita que o material reaja por 60 segundos. Em
seguida, disperse qualquer excesso remanescente com um forte
jato de ar.

- Apligue o compgsito de cimentagdo de acordo com as
respectivas Instrugdes de Uso e insira a restauragao.

3 Informagdes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: www.ivoclar.com, e seu 6rgao responsavel
competente.

- AslInstruges de Uso atuais e explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis no site da Ivoclar www.ivoclar.com/elFU.



- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https:;// ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

- 0 produto contém etanol. Mantenha o material longe de fontes
de igni¢ao.

- EBvite qualquer contato do material com a pele/membrana
mucosa e com o0s olhos.

- 0 material pode ter um leve efeito irritante e pode levar a uma
sensibilizagdo contra metacrilatos.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o
efeito sensibilizante dos metacrilatos.

Informagdes de descarte

Os estoques remanescentes ou restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com 0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- N&o utilizar o produto ap6s a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nos frascos e embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar
ou seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade n&o explicitamente indicada nas
Instrugdes.
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